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A. Handlungsbedarf

Worin besteht das Problem und warum muss ihm auf EU-Ebene begegnet werden?

Die Bewertung der digitalen Aspekte der Richtlinie 2011/24/EU Uber die Auslibung der Patientenrechte
in der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung (Patientenrechte-Richtlinie) ergab, dass die
Wirksamkeit des derzeitigen freiwilligen Systems gering ist. Die wesentlichen Probleme bestehen
darin, dass Personen auf nationaler und grenzuberschreitender Ebene nur begrenzte Kontrolle (ber ihre
Gesundheitsdaten haben, dass die Hersteller digitaler Gesundheitsldsungen beim Eintritt in die Markte
anderer Mitgliedstaaten auf Hindernisse stofen und dass Einzelpersonen nicht von innovativen
Behandlungen profitieren koénnen, weil Akteure aus Forschung und Innovation und politische
Entscheidungstréger nur begrenzten Zugang zu Gesundheitsdaten haben.

Was soll erreicht werden?

Es soll dafiir gesorgt werden, dass Personen (auf nationaler Ebene und grenziberschreitend) Kontrolle
tiber ihre eigenen elektronischen Gesundheitsdaten haben und eine Reihe gesundheitsbezogener
Produkte und Dienstleistungen in Anspruch nehmen konnen und dass fiir Akteure aus Forschung und
Innovation, politische Entscheidungstrédger und Regulierungsbehdrden die verfiigbaren elektronischen
Gesundheitsdaten optimal nutzbar sind.

Worin besteht der Mehrwert des Tatigwerdens auf EU-Ebene (Subsidiaritat)?

Trotz der Mdglichkeiten, die die DSGVO bietet, ist der Zugang zu Gesundheitsdaten auf Ebene der
Mitgliedstaaten nach wie vor fragmentiert. Dariber hinaus sind die DSGVO-Bestimmungen beziiglich
des Datenzugangs und der Ubertragbarkeit von Daten nicht vollstandig an die Erfordernisse des
Gesundheitssektors angepasst. Dies behindert die Interoperabilitdt, den Datenzugang und den
Datenaustausch, die Bereitstellung digitaler Gesundheitsdienste und -produkte im Binnenmarkt sowie
Forschung, Innovation und Politikgestaltung, einschlie3lich der Reaktion auf Gesundheitskrisen.

B. Ldsungen

Worin bestehen die Optionen zur Verwirklichung der Ziele? Wird eine dieser Optionen
bevorzugt? Falls nicht, warum nicht?

Option 1: RegulierungsmaRnahme mit niedriger Intensitat: Diese Option stiitzt sich auf einen
verstarkten Kooperationsmechanismus und freiwillige Instrumente, die digitale Gesundheitsprodukte
und -dienste sowie die Weiterverwendung von Gesundheitsdaten abdecken wirden. Unterstiitzt wiirde
dies durch eine verbesserte Governance und eine digitale Infrastruktur.

Optionen 2 und 2+: RegulierungsmafBnahme mit mittlerer Intensitat: Diese Option wirde die
Rechte der Burgerinnen und Burger bei der digitalen Kontrolle ihrer Gesundheitsdaten starken und
einen EU-Rahmen fir die Weiterverwendung elektronischer Gesundheitsdaten bieten. Die Governance
wirde sich auf nationale Stellen fir die Primar- und Sekundérnutzung von Daten stiitzen, die die
MaRnahmen auf nationaler Ebene umsetzen und auf EU-Ebene fir die Entwicklung geeigneter
Anforderungen Sorge tragen wiirden. Der grenziberschreitende Austausch und die Weiterverwendung
von Gesundheitsdaten wirden durch eine digitale Infrastruktur unterstutzt. Die Umsetzung wiirde
durch Zertifizierungen und Kennzeichnungen unterstiitzt, wodurch Transparenz gegentiber Behdrden,
Beschaffern und Nutzern erreicht werden kann.

Optionen 3 und 3+: RegulierungsmaRnahme mit hoher Intensitat: Diese Option wirde Uber die
Option 2 hinausgehen, indem die Festlegung der auf EU-Ebene geltenden Anforderungen und der
grenziberschreitende Zugang zu Gesundheitsdaten einer bestehenden oder neuen EU-Einrichtung
tbertragen und der Anwendungsbereich der Zertifizierung erweitert wiirde.

Die bevorzugte Option ist Option 2 mit Elementen von 2+, da auf diese Weise eine Zertifizierung von
elektronischen Patientenakten, Datenvermittlungsdiensten flr elektronische Patientenakten sowie
Medizinprodukten, die Daten in elektronische Patientenakten einspeisen, sowie eine freiwillige
Kennzeichnung fir Wellness-Anwendungen sichergestellt wiirden. Damit wirde ein optimales
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Gleichgewicht zwischen Wirksamkeit und Effizienz bei der Verwirklichung der Ziele erreicht.
Option 1 wirde das Basisszenario nur geringfligig verbessern, da auch sie auf Freiwilligkeit beruht.
Option 3 wadre ebenfalls wirksam, wirde aber hohere Kosten verursachen, hatte mdglicherweise
starkere Auswirkungen auf KMU und ware politisch weniger machbar.

Welchen Standpunkt vertreten die verschiedenen Interessentrager? Wer unterstitzt welche
Option?

Die Interessentrager waren sich insgesamt einig, dass der EHDS die Kontrolle der Blrgerinnen und
Burger Uber ihre eigenen Gesundheitsdaten fordern sollte, einschlieBlich des Zugangs zu
Gesundheitsdaten und der Ubermittlung ihrer Gesundheitsdaten in elektronischer Form sowie der
Erleichterung der grenzliberschreitenden Gesundheitsversorgung. Forschende und
Regulierungsbehdrden sind besorgt Uber die derzeitigen fragmentierten Verfahren fir die
Weiterverwendung von Gesundheitsdaten und begriRen ein Tatigwerden der EU. Die Vertreter der
Industrie unterstiitzen gemeinsame EU-Interoperabilitatsanforderungen, betonten dabei jedoch, dass ein
verhaltnisméRiger Ansatz verfolgt werden misse. Eine Zertifizierung durch Dritte wird insgesamt
starker befurwortet als eine Zulassungs- oder Kennzeichnungsregelung, wobei der Unterstiitzungsgrad
in den verschiedenen Interessengruppen variiert. Die nationalen Vertreter beflirworten die Einfiihrung
von MyHealth@EU und die Schaffung eines Netzes von Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, stellten
jedoch Klar, dass die nationalen Besonderheiten beachtet werden miissen.

C. Auswirkungen der bevorzugten Option

Worin bestehen die Vorteile der bevorzugten Option bzw. der wesentlichen Optionen?

Die bevorzugte Option wirde sicherstellen, dass die Birgerinnen und Birger digital auf ihre
Gesundheitsdaten zugreifen und sie tbermitteln kdnnen, und wiirde den Datenzugang unabhéngig von
Gesundheitsdienstleister und Datenquelle ermdglichen. MyHealth@EU wirde obligatorisch werden
und Personen konnten ihre Gesundheitsdaten grenziberschreitend in einer Fremdsprache weitergeben.
Verbindliche  Anforderungen und  Zertifizierungen  (fir  elektronische  Patientenakten,
Datenvermittlungsdienste fur elektronische Patientenakten und Medizinprodukte, die Daten in
elektronische Patientenakten einspeisen) sowie eine freiwillige Kennzeichnung fir Wellness-
Anwendungen wirden fur Transparenz gegeniber Nutzern und Beschaffern sorgen und
grenziberschreitende Markthindernisse fur Hersteller abbauen. Akteure aus Forschung und Innovation,
politische Entscheidungstrager und Regulierungsbehdrden hatten die Mdglichkeit, fur ihre Arbeit auf
sichere Weise, mit verlasslicher Governance und zu geringeren Kosten Zugang zu hochwertigen Daten
zu erhalten. Der wirtschaftliche Gesamtnutzen dieser Option diirfte sich lber einen Zeitraum von zehn
Jahren auf Uber 11 Mrd. EUR belaufen.

Welche Kosten entstehen bei der Umsetzung der bevorzugten Option bzw. der wesentlichen
Optionen?

Der GroRteil der Kosten entsteht durch die Einrichtung der digitalen Infrastruktur zur Unterstiitzung
des EHDS. Dazu gehoren die Vervollstandigung des Abdeckungsbereichs von MyHealth@EU und die
vollstandige Einfuhrung der erforderlichen digitalen Infrastruktur, die die Zugangsstellen fur
Gesundheitsdaten,  Forschungsinfrastrukturen und EU-Einrichtungen miteinander  verbindet.
Malnahmen zur Forderung der Interoperabilitdt durch obligatorische Zertifizierung und freiwillige
Kennzeichnung (Labels) durften ebenfalls Kosten verursachen. Die Gesamtkosten fur die bevorzugte
Option werden tber einen Zeitraum von zehn Jahren auf einen Betrag von 0,7-2,5 Mrd. EUR uber dem
Basiswert geschatzt.

Welche Auswirkungen hat die Initiative auf kleine und mittlere Unternehmen (KMU)?

KMU missten verbindliche Anforderungen an die Interoperabilitat und die Sicherheit elektronischer
Patientenakten und einiger Medizinprodukte, die Informationen in elektronische Patientenakten
einspeisen, erfiillen. Die Hersteller von Wellness-Anwendungen kdnnten sich dafir entscheiden, durch
freiwillige Kennzeichnungen flr Transparenz gegenlber den Nutzern zu sorgen. Obwohl diese
MaRnahmen die Belastung fur KMU erh6hen kdnnen, wiirden gemeinsame Anforderungen in der
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gesamten EU auch ihre Chancen erhohen, im Rahmen von Ausschreibungen oder
Vergltungsregelungen ausgewéhlt zu werden, und die Zugangsbarrieren zu den Maérkten anderer
Mitgliedstaaten verringern, wodurch die entstehenden Kosten teilweise oder vollstdndig ausgeglichen
wirden. Das gemeinsame Netz der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten wiirde den Zugang von KMU
zu Gesundheitsdaten flir Forschungs- und Innovationszwecke erleichtern. Es wird erwartet, dass die
bevorzugte Option die Hindernisse fir KMU bei der Weiterverwendung hochwertiger
Gesundheitsdaten abbaut und so zu ihrer Wettbewerbsfahigkeit beitragt.

Wird es spirbare Auswirkungen auf nationale Haushalte und Behdrden geben?

Die Einfuihrung digitaler Infrastrukturen fiir die Nutzung und Weiterverwendung von Gesundheitsdaten
und die Einrichtung von Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten werden sich voraussichtlich auf die
nationalen Haushalte und Verwaltungen auswirken. Die bevorzugte Option erlaubt es den
Mitgliedstaaten, ihre organisatorischen Vorkehrungen basierend auf dem Daten-Governance-Gesetz zu
wahlen. Ein Teil der Kosten wiirde durch Gebuhren ausgeglichen, die von den Zugangsstellen fur
Gesundheitsdaten erhoben werden. Es wird erwartet, dass die Einrichtung von Zugangsstellen fur
Gesundheitsdaten die von Regulierungsbehdrden und politischen Entscheidungstrdgern zu tragenden
Kosten fur den Datenzugang senken und die Transparenz bei Arzneimitteln erhdhen wirde, wodurch
zusétzliche Einsparungen erzielt werden konnten. Durch die Digitalisierung kénnen auch unnétige
Tests reduziert und die Kosten transparenter gemacht werden, was Einsparungen bei den
Gesundheitsausgaben ermdéglicht. Die Digitalisierung wird mit EU-Mitteln unterstiitzt werden.

Wird es andere splrbare Auswirkungen geben?

Die Birgerinnen und Burger wirden die Mdglichkeit erhalten, ihr Recht auf digitalen Zugang zu ihren
Gesundheitsdaten und deren digitale Ubermittlung an von ihnen ausgewahlte Dritte aus dem
Gesundheits-/Sozialbereich geltend zu machen, ohne von Herstellern oder Gesundheitsdienstleistern
daran gehindert zu werden. Die Teilnahme an MyHealth@EU innerhalb eines bestimmten Zeitrahmens
wirde Ungleichheiten beim Zugang zu Gesundheitsdiensten im grenziiberschreitenden Kontext
verringern. Die bevorzugte Option legt einen gemeinsamen EU-Rahmen fiir den Zugang zu
Gesundheitsdaten  fur  Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Regulierungszwecke und
personalisierte Medizin fest, der auf der DSGVO aufbaut und eine vertrauenswiirdige Governance und
hohe Sicherheit bietet. Sie kann die Kosten flr den Zugang zu Gesundheitsdaten senken und bietet den
Biirgerinnen und Birgern ein héheres MaR an Transparenz, Rechenschaftspflicht und Sicherheit. Die
Analyse von Gesundheitsdaten kann zu neuen medizinischen Entdeckungen fihren.

VerhéltnismaRigkeit

Die Initiative beschrénkt sich auf Aspekte, die die Mitgliedstaaten allein nicht zufriedenstellend
erreichen kénnen, wie in der Bewertung von Artikel 14 der Patientenrechte-Richtlinie dargelegt. Die
bevorzugte Option ist angesichts der mittleren Intensitat des VVorschlags und des erwarteten Nutzens fiir
die Birgerinnen und Burger und die Branche verhaltnisméaRig.

D. Folgemalinahmen

Wann wird die MaRnahme tberprift?

Die Kommission wird die Uberwachungsindikatoren in regelmaRigen Abstinden tiberpriifen und die
Auswirkungen des Rechtsakts nach sieben Jahren bewerten.




